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Prezado cliente e usuario,

A Fresenius Medical Care estd constantemente empenhada em melhorar a
seguranca dos pacientes e a qualidade do tratamento, especialmente para

pacientes pediatricos.

Como parte do nosso processo continuo de garantia de qualidade, foi identificado
gue as definicdes de gravidade relativas aos possiveis riscos para os pacientes
pediatricos precisam ser revisadas, em conformidade com as normas de

segurancga mais recentes.

Desde a introducdao no mercado do Sistema para Hemodidlise Pediatrica 5008
CorDiax em 2011, ndo recebemos informagao sobre nenhum incidente relacionado
a possiveis riscos, mesmo sendo amplamente utilizado com a populacao

pediatrica.
Ao aplicar retrospectivamente estas novas normas em nosso Sistema para

Hemodidlise Pediatrica 5008 CorDiax e as medidas de seguranca implementadas,

chegamos as seguintes conclusdes:

Fresenius Medical Care Ltda.
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1. No caso pouco provavel de que ocorra um vazamento no sistema hidraulico, os
erros de equilibrio de até 125 ml/h sdo possiveis. Para os pacientes com peso
corporal < 17 kg, isto poderia provocar uma alteracao da regulacao circulatéria
com possivel super-hidratacdo ou desidratacdao e posterior impacto na
estabilidade cardiovascular.

2. Portanto, ja ndao € possivel manter o limite inferior atualmente definido de
10 kg de peso corporal do uso previsto para uma aplicagao segura. Como
resultado, estamos obrigados a limitar o uso previsto ao peso corporal
= 17 kg como medida de segurancga preventiva.

As Instrucdes de uso (IFU) do Sistema para Hemodialise Pediatrica 5008 CorDiax

serao adaptadas em consequéncia (ver anexo).

Este Aviso de Seguranca de Campo Urgente deve ser enviado a
todas as pessoas de sua organizacao que precisam desta

informacgao.

A pagina correspondente das Instrucdes de Uso (IFU) precisa ser substituida pelo
anexo fornecido. Pedimos desculpas por qualquer problema que isto possa

provocar e agradecemos pela compreensdo.

Em caso de duvidas, por favor, entre em contato conosco:
Nome: Servico de Atendimento ao Consumidor
Telefone: 0800 01234 34

Correio eletronico: atendimento.fresenius@fmcbr.com.br

Atenciosamente,

Vera Pereira
Responsavel por Tecnovigilancia

Diretora de Qualidade e Assuntos Regulatorios
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Felipe Pinho
Diretor de Marketing e Vendas



